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Beschreibung 

Inf ormations-Datentrager bei klinischen Studien 

5 

1. Nimmt ein Patient an einer klinischen Studie teil, so 
muss er diese Studie beim Besuch eines beliebigen Arztes 
genau beschreiben und/oder die Teilnahme durch Unterlagen 
bestatigen. Nur so kann die Behandlung optimal auf den 

10 Patienten, der sich in einer Studie befindet, und dadurch 

unter Umstanden anders auf die Behandlung reagieren konnte, 
abgestimmt werden. Das Problem ist also die genaue 
Zuordnung von einer klinischen Studie zu einem Patienten. 

15 

2. Die Patienten bringen die Unterlagen iiber die aktuelle 
Studie mit und legen sie dem behandelnden Arzt vor. Dieser 
muss sich gegebenenf alls noch mit dem Studien-Leiter in 
Verbindung setzen urn bestimmte Inf ormationen zu diesem 

20 Patienten zu bekommen. 

3. Ein Gegenstand, der immer vom Patienten mitgefuhrt wird 
(Handy mit Speicher, Gesundheit skarte mit Speicher, etc) 
enthalt alle Studienrelevanten Inf ormationen . Diese 

25 Inf ormationen sind immer auf dem aktuellen Stand und mussen 

bei jedem Studien-bezogenenen Arztbesuch aktualisiert 
werden . 

Der Inf ormationstrager erhalt neben der Beschreibung der 
30 Studie auch klare Anweisungen an jeden potentiellen dritten 

behandelnden Arzt, so dass dieser die Studienprotokolle 
nicht lesen oder interpretieren muss, z.B.: 

a) folgende Medikamente durfen nicht verordnet werden: 
35 ... (Liste der Medikamente) 

b) die folgenden verordneten Medikamente durfen nicht 
abgesetzt werden: .... (Liste der Medikamente) 
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c) folgende Untersuchungen durfen bei diesem Patienten 
nicht durchgefuhrt werden: .... 

d) Die folgenden Medikamenten - Dosierungen durfen bei 
diesem Patienten nicht uberschritten werden. . . 

5 

Patientenbezogen werden verschiedene Speichermoglichkeiten 
entwickelt/genutzt : 

-Mobiltelef on-Speichermedium (z.B. USB- Stick- 
Schliisselanhanger , etc. ) 
10 -Gesundheitskarte 

-Webpage (Patient braucht nur den link und Zugangsdaten) 

Diese Technologien erfordern jeweils folgende 
Funkt ionalitaten : 
15 -Abspeichern der Studieninf ormationen beim Studien 

-Arzt ( alles Stand der Technik, z.B. Mobiltelef on - 
Datenkabel ) 

-Auslesen der Inf ormationen beim behandelnden Arzt (system- 
unabhangig: uber das Handy direkt, uber einen 
20 Internet zugang; System-abhangig : Gesundheitskarte) 

Erforderlich ist das Einverstandnis der Studienarzte, die 
Studien-relevanten Inf ormationen in einer allgemein- 
verstandlichen Art abzuspeichern (siehe Ontologie, oben) 

25 

4. a). Bereitstellen einer technischen Losung fur die 

Speicherung von relevanten Studiendaten in einem Medium, 
das von dem Patienten immer mitgefiihrt werden kann 
30 b) . Einfuhrung einer Ontologie zur standardisierten 

Beschreibung von relevanten Daten aus klinischen Studien 
(Siehe" Developing a clinical trials ontology", Ida Sim, 
1995, Publication of Stanford Medical Informatics) . 

35 
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Speichern von: 

-Infos ueber die Studie * 
-infos ueber den Studienarzt (Kontakt.etc) 
-Infos ueber den Patienten 
Speichern in: 
-Handy 
-Website 

-Gesundheitskarte 
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Arzt stellt Diagnose unter 
Beruecksichtigung 
/ der Teilnahrne des 
/ Patienten an der Studie 



\ 



/ 



v^of^nliichr ,m NOtfa " an " Sehn werden ' was ist a,s vertraulich einzustufen, was wird/ist bereits von der Studie 
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